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Ausgangssituation – wesentliche Faktoren

Durch Wachstum und Integration von unterschiedlichen Produktions-
prozessen (z.B. Montagen, SW-Installation) besteht eine heterogene 
Verfahrenslandschaft.

Das bestehende MES- System (FME/QME) der Produktion ist veraltet:
- ohne SW Wartung (schon seit längerer Zeit abgekündigt) 
- „Part11“ für DV Verfahren im Umfeld für Medizinprodukte wird nicht 
eingehalten

- nur eingeschränkter Zugriff auf Auswertungen

Ständige Verbesserung von Kundennutzen, Qualität und Produktivität
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Ausgangssituation – zusätzliche Anforderungen

SAP ist und bleibt führendes Verfahren 
- Stammdaten, Stücklisten und Arbeitspläne
- Fertigungsaufträge
- Qualitätsdaten für Rückwaren
- Traceability Informationen für definierte Baugruppen und Komponenten
- Zentrale Seriennummervergabe für Baugruppen
- Archiv für bereichsübergreifende Dokumente, oder Protokolle 

Verwendung von Standardsoftware, keine proprietäre Lösung   

Web-basierter Zugriff, ggf. über einen Standort hinaus nutzbar

Hohe Betriebssicherheit für die Produktion

Papierlose Fertigung, komplett inklusive „Änderungs- Workflows“ mit 
elektronischer Unterschriften, digitale Signaturen 
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PATIS Ziele (aus Lastenheft 2004)

Lückenlose
Traceability bei CO ME

Bereitstellung aller
Produktionsunterlagen

im Prozess

CAQ – System
für CO ME

Ziele des
Projektes

für alle Prozess- und Prüf-
schritte

Material- und 
Prozessorientierte Traceability

Schritt in Richtung 
„papierlose Fertigung“

Compliancy mit FDA part 11

prozessorientierte Ablösung 
von FME

für den gesamten Prozess

Compliancy mit FDA part 11

prozessorientierte Ablösung 
von QME
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Projektplanung – Integriertes Gesamtkonzept
(aus Lastenheft 2004)

Waren-
eingang

PCB-
Produktion

Komponenten-
Produktion

Komponenten-
Prüfung

PCB-
Prüfung

Waren-
ausgang

Traceability

Serialnummern/ Chargen Prüfergebnisse Mitarbeiter

Arbeits-/ Prüfplätze Prüfprotokolle Auftragsfortschritt/ WIP

FHM Fehler/ Reparaturen/Störungen Prüf-/ Bestückprogramme

Arbeits-/ Prüfplanerstellung und Bereitstellung im Prozess

Arbeitspläne Prüfpläne Rückwarenpläne 

Stücklisten Zeichnungen FBG Layout

FBG Schaltbild Prüfprogramme Bestückprogramme

Fertigungsaufträge Ressourcen

Auswertungen

Traceability Reports Qualitäts Reports Performance Reports

SAP R/ 3
PP SM MM/WM EDM ZMT1
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Projektplanung – Schnittstellen

Waren-
eingang

PCB-
Produktion

Komponenten-
Produktion

Komponenten-
Prüfung

PCB-
Prüfung

Waren-
ausgang

QM SAP R/3 EDMPP SMMM/ WM

SMT Office
DiPlan

MobiCheck
Labview

eDMR‘s

PATIS

BOM

Bestück-
programm

Prüf-
programm

eDHR‘s

Prüfdaten (Protokoll)

Auftragsdaten (WBK)

Bestück-
programm

Prüf-
programm

ECAD
Mentor

BARDE
(Serialisierung)

Arbeitsplan

ZMT1

Prüf-
protokoll FAUF SM

Materialmanagement, 
Lager

Prozess-
planung

Elektronisches
Dokumenten Mgm.ServicemeldungenProdukt-

Traceability

Details zu Schnittstellen

SAP mit RFC (Remote Function Call ) über BAPI (Business Application Programming
Interface ), iDOC (Intermediate Document ), File (ZMT1, EDM) incl. PDFy (Signatur)

Barde, webbasiert zum Siemens med. spezifischen Tool, Serialnummerngenerierung

SMT – iTAC Standardinterface zu SMT Office (Fa. Diplan)

CAD Mentor Fileschnittstelle (Neutral, ..Geo), Bereitstellung aus SAP EDM

Maschinen / Prüfplätze LabView, API und Fileschnittstellen

Router Solutions JAVA-API (application programming interface )
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SAP Servicemeldung, Beispiel
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SAP ZMT1 Traceability, Beispiel
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Projektplanung – HW-Konzept / Systemaufbau

Sicherheit:

Getrenntes 
Produktionsnetz vom 
Basisnetz (Intranet)

Zugriffsberechtigung

Performance:

Applikationsserver 
mit optimierter 
Lastverteilung

Betriebssicherheit:

Parallele 
Applikations-, 
Datenbank-, und 
Fileserver
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Feinspezifikation, Implementierung, 
Test und Training

Projektplanung – Terminplan (Phasenkonzept)

Ende der
Ausschreibung

2004 2005 2006 2007

Pilotbetrieb, Akzeptanztest und 
Abnahme des Systems Phase 1

Pflichtenheft

Entscheidung für Anbieter
(Fa. iTAC) Sept. 2004

Präsentation der Produkte

Freigabe Pflichten-
heft  Feb. 2005

R5.10 QIV/2007

Pilotbetrieb, Akzeptanztest und 
Abnahme des Systems Phase 2 u. 3

go live
April 2007
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Umsetzungsergebnisse Phase 1, MES V5.00 
(PATIS – Funktionalität) 

- FME / QME Ablösung allgemein, „Part 11“, SAP- und Barde Schnittstellen
Umsetzung der PATIS Funktionalität (V5.0) für Flachbaugruppen s.u. 
12 Materialnummern (SNR) im Test seit 12/06; 
200 (von ca. 1000) SNR vorbereitet. Alle neuen Aufträge über PATIS.

- Produktionsdatenerstellung  (Device Master Record – DMR)
Arbeitsplan mit Verknüpfung zu fertigungsrelevanten 
Dokumenten wie z.B. Zeichnungen, Programme, SAP-Link 
Workflows zur Freigabe der elektronischen DMR Dokumente

- Produktionsdatenbereitstellung im Prozess
DMR Dokumenteninfo, Schaltbilder, Layout, Reparaturinfo, Programme (Royonic)

- Prozessdatenerfassung / Traceability
Fertigungsauftrag (Serie, Erstlos, Muster)
Auftragsfortschritt je Seriennummer
Fehler-, Reparaturdaten je Vorgang und Seriennummer
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Umsetzungsergebnisse Phase 1, MES V5.00 
(PATIS – Funktionalität) 

- Rückmeldung des Auftragsfortschritts nach SAP (FAUF - Fertigungsauftragsinfo) 

- Meldung der Traceability Grundinformation (Equipmentinfo nach SAP ZMT1)

- Produktionsdatenerfassung (Sicherung / Archivierung) aus Prozess
Befundungs-, Reparaturergebnisse

- Prozessdatenauswertungen
Traceability je Fertigungsauftrag (Serie, Erstlos, Muster)
Fertigungshistorie je Seriennummer
Auswertungen nach Serien- oder Materialnummern, Fehlerarten, ... 
dpm der BE und Lötfehlern nach Anzahl Lötstellen/FBG

- Archivierung von Testprotokollen nach SAP EDM über PDFy (Signatur)
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Med Client – Arbeitsplatz im Prozess
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Med Client – Freigabeworkflow Arbeitsplan

1. Ansicht Ablaufplan (WF) für Arbeitsplan

2. teilweise freigegebener WF

3. Benutzerauswahl (Rolle)

4. Elektronische Unterschrift

5. Komplett freigegebener WF 
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Med Client – Messwerterfassung
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Qualitätsauswertungen
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Qualitätsauswertung FBG, prozessbezogen (i.A.) 

Prozesskennzahlen ermittelt aus elektrischer Prüfung

Bauelementefehler (dpm) - SMT
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Bestückfehler (dpm) - THT
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Inhalte der Phasen 2 und 3, MES V5.10 
(PATIS – Funktionalität) 

Traceability
- Bauteil Chargeninformation,  Prozessparameter, Prüf-/Fertigungshilfsmittel

Produktionsdatenbereitstellung und -erstellung
- Arbeitsplaneditor, Erweiterter Änderungsworkflow, Sammeländerungen

Rückwarenbearbeitung
- Datenkommunikation mit SAP Servicemeldungsmodul
- Benutzerinterface für Produktionsmitarbeiter, online

Schulungsinfo 
– Dokumentierte benutzerabhängige Information über geänderte Arbeitsinhalte 

Abweichungsbericht (deviation report )
– Workflow für temporäre Abweichungen vom DMR und Dokumentation im DHR

Umsetzung der Phasen 2 und 3 „Funktionalität“ gesamt, und

„Roll out“ über die Produktionsbereiche „Komponenten“
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Zusammenfassung / Erfahrungen

Spezifikations- sowie Implementierungsaufwand für neue Funktionalitäten deutlich höher als 
geplant! Nennenswerte Nacharbeit erforderlich. Geplantes Return on Investment nicht haltbar.
Mitarbeiterkapazität für Projekt auf allen Seiten zu knapp geplant.

Für die Testphase war es erforderlich klare Regelungen für das Einspielen von „Hot Fixes“ oder 
Betriebssystem Patches (Windows) zu implementieren

Schnittstellen PATIS mit SAP Verfahren haben überschaubare Komplexität bei Einhaltung der 
Standards, spezifische Lösungen sind aufwändig.

Integration der SW von 2 Lieferanten (Router Solutions, Crystal Reports, ...) mit zusätzlichem 
Aufwand, nicht zu unterschätzen

Zu viele Iterationen bis zur Freigabe der Phase 1 erforderlich. Durch die mühsame 
Implementierung der neuen Funktionalitäten (Med Client) Skepsis in der eigenen Organisation.
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Zusammenfassung / Erfahrungen

Stufe 1 PATIS – mit den genannten Schnittstellen, wurde in das DV Umfeld integriert, ohne 
Siemens Med Verfahren anpassen zu müssen und ohne Einschränkungen in den Verfahren zu 
veranlassen
- kommuniziert nach Bedarf mit den übergeordneten Verfahren (Fertigungssteuerung, 

Materialmanagement, Abrechnung, QM, ...) 
- wird über die aktuellen Med Verfahren versorgt (CAD, Aufträge, Materialbewegungen, ..)

Vorteile im Technologiebereich Flachbaugruppenproduktion werden positiv wahrgenommen
- detaillierte Layout-, Schaltbildinformation im Prozess, auch für sehr komplexe Baugruppen
- Seriennummer– basierte Traceability für Flachbaugruppen, bezüglich Arbeitsfortschritt

im aktuellen Fertigungsdurchlauf wie auch als Historie
- Qualitätsdaten - Basisauswertungen aktuell verfügbar
- Zugriff auf Traceability- bzw. Q-Daten via Web-Applikation problemlos über Standard IT 
- Traceability und „CFR21 part 11“ Anforderungen aus US Kundenaudits / gesetzlichen 

Anforderungen erfüllt.

Das weitere „Roll out“ der Phase 1 und

die Umsetzung der Phasen 2 und 3 bleiben spannend!

Wir sind aber optimistisch die weiteren Ziele zu erreichen! 
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21 CFR Part 11 - Inhalte

ELECTRONIC RECORDS 9

Part 11.10 Controls for closed systems 9

Part 11.10 (a) Validation 10

Part 11.10 (b) Copies for the FDA 10

Part 11.10 (c) Protection and Retrieval 11

Part 11.10 (d) Access 13

Part 11.10 (e) Audit Trails 13

Part 11.10 (f) Sequencing of Steps 15

Part 11.10 (g, h) Authority, Device Checks 15

Part 11.10 (i) Training 16

Part 11.10 (k) Documentation of IT-Systems 16

Part 11.30, 11.3 (Controls for) Open / Closed Systems 17

SIGNATURES 19

Part 11.50 Signature manifestations 20

Part 11.70 Signature record linking 21

Part 11.100 (a) Uniqueness 23

Part 11.100 (b) Verification of Identity 23

Part 11.100 (c ) Certification to the Agency 23

Part 11.200 (a1) Components of electronic Signatures 24

Part 11.200 (a1), i, ii Series of electronic Signatures 25

Part 11.200 (a2) Genuine Usage 25

Part 11.200 (a3) Attempted use by other individuals 25

Part 11.200 (b) Biometric Signatures 25

Part 11.300 (a) Uniqueness of identification codes 26

Part 11.300 (b, c) Periodic Checks and Recalls, Loss Management 26

Part 11.300 (d) Prevention, Detection and Reporting in case of Unauthorized Use 27

Part 11.300 (e) Initial and Periodic Testing 27zurück


